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Abstract 



The method consists essentially in: a) producing a negative impression of the nose of the patient by making 
him dip his nose into a liquid or semi-liquid substance which hardens quickly; b) pouring into the said 
negative impression a fluid and hardenable agent, such as plaster, which makes it possible to obtain, after 
mould removal, a positive impression (P) of the nose; c) placing a thermoformable plate on the impression 
(P) thus formed, and causing it to match the outer shape of the impression (P) in such a way as to obtain a 
thermoformed shell (5'); d) producing an impervious lining based on silicone paste by spreading the latter 
over the inner surface of the shell (5'); e) piercing the shell (5') and the impervious lining (6) with holes (51 ') 
in line with the impressions corresponding to the nostrils. The invention also relates to a nasal mas k for 

respiratory insufficiency, comprising an orthesis obtained by this method. Medical equipment. I 1 



Data supplied from the espOcenet database - 12 



http://12.espacenet.com/espa^^ 11/3/2004 



© REPUBLIQUE FRANQAISE 

INSTITUT NATIONAL 
DE LA PROPRIETE INDUSTRIELLE 



PARIS 



(H) N° de publication : 

(a n'utiliser que pour les 
commandes de reproduction) 

l) N° d'enregistrement national 



2 658 725 
90 02559 



(5l) IntCI": A 61 M 16/06 



DEMANDE DE BREVET D'INVENTION 



A1 



@ Date de depot : 26.02.90. 
@ Priorite : 


(Fj) Demandeurfs) : BARTHOU Gilles — FR et MEIGNAN 
w Christian — FR. 


(43) Date de la mise a disposition du public de la 
w demands : 30.08.91 Bulletin 91/35. 


(72) Inventeur(s) : BARTHOU Gilles et MEIGNAN 
^ Christian. 


(5§) Liste des documents cites dans le rapport de 
recherche : Se reporter a la fin du present fascicule. 




(go) References a d'autres documents nationaux 
apparentes : 


@Titulaire(s) : 

(74) Mandataire : Cabinet Regimbeau Martin Schrimpf 
w Warcoin Ahner. 



(S4) Proc6d6 de fabrication d'une orthese nasale et masque nasal comportant une telle orthese. 

(57) Le proc6de consiste essentiellement a: 
^) r6aliser une empreinte en n6gatif du nez du patient, en 
lui faisant plonger le nez dans un produit liquide ou semi- 
liquide rapidement durcissable; 

b) couler dans ladite empreinte en negatif un agent fluide 
et durcissable tel que du pl£tre, ce qui permet d'obtenir 
apres d6moulage une empreinte positive (P) du nez; 

c) placer sur Tempreinte (P) ainsi realisee une plaque 
thermoforrnable et lui faire 6pouser la forme ext6rieure de 
I'empreinte (P) de facon a obtenir une coque thermoformSe 
(5'); 

d) r6aliser une garniture d'etanch6ite a base de pate de 
silicone en r6pandant celle-ci sur la face interne de la co- 
que (5'); 

e) percer dans la coque (5') et dans la garniture d'etan- 
ch6it6 (6) des trous (5V) en regard des empreintes corres- 
pondent aux narines. 

L'invention concerne egalement un masque nasal pour 
insuffisant respiratoire, comportant une orthese obtenue 
par ce proc^de Materiel medical. 
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PROCEDE DE FABRICATION D'UNE ORTHESE NASALE 
ET MASQUE NASAL COMFORTANT UNE TELLE ORTHESE 

La presente invention concerne un precede de fabrication d'une 
orthese nasale pour un patient necessitant une assistance respira- 
toire. Elle concerne egalement un masque nasal comprenant une 
orthese obtenue par la procede mentionne ci-dessus. 

La ventilation a pression positive intermittente (ci-apres 
appelee V.P.P.I.) est une technique medicale mise au point recem- 
ment. Elle permet la mise au repos de la mecanique ventilatoire des 
patients souff rant d'une insuffisance respiratoire chronique. Cette 
technique permet, a 1'aide d'un appareil couramment appele cerveau 
respirateur, de delivrer au patient une V.P.P.I. a* parametres 
reglables (frequence, debit, rapport temps inspiratoi re/temps expi- 
ratoire, etc.). 

Cette technique a, dans un premier temps, ete reservee aux 
insuffisants respiratoires presentant des deformations thoraco- 
rachidiennes ou une amputation pulmonaire. A l'heure actuelle, une 
telle technique s'etend a des patients souffrant d^utres maux 
(bronchite chronique, asthme, insuffisance respiratoire aigues). 

Pour mettre en oeuvre cette technique, on a deja propose des 
coffrets renfermant les produits necessaires pour fabriquer une 
orthese nasale, sur laquelle peuvent etre branchees ensuite des 
tubulures reliees a un cerveau respirateur. 

Selon une de ces methodes, on emploie un melange de pate a 
base de silicone et de durcisseur. Dans un premier temps, on appli- 
que ce melange sur le nez du patient et on realise le moulage du 
nez. Lorsque la pate a durci, on l'enleve du visage du patient et 
on perce des orifices correspondants aux empreintes laissees par 
les narines. Dans un second temps, on place sur le moulage de 
silicone une plaquette en plastique thermoformable et on la con- 
forme grossierement a ce moulage pour obtenir une coque rigide. Des 
tubulures, ainsi que des attaches elastiques sont alors fixees a la 
coque en vue de realiser 1 'assemblage des differents constituants 
de 1 'orthese. 
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Cette methode presente de serieux inconvenients. 

Le premier de ceux-ci decoule du fait que le manipulateur 
etale la pate siliconee sur le nez du patient. Pour ce faire, et 
dans le but que celle-ci s'adapte parfaitement a la morphologie du 
5 nez, il est oblige, dans des endroits determines, d'exercer une 

certaine pression. Les parois du nez etant relativement souples, 
celles-ci se deferment. Par consequent, le moulage realise, qui a 
pour but principal d'assurer l'etancheite de l'orthese, ne remplit 
pas correctement cette fonction. Sa forme ne s'adapte pas parfaite- 
10 ment a la morphologie du nez et les fuites d'air occasionnees 

peuvent etre source de conjonctivite ou de mycose. Le debit reel 
d'air insuffle est aleatoire. 

L'orthese realisee est lourde car I'epaisseur de pate utilisee 
est importante. Cela occasionne un desagrement pour le patient. 
15 De plus, son aspect est peu esthetique, celui-ci evoquant 

plutot un masque qu'un nez. Ceci est d'autant plus desagreable que 
certains patients doivent porter un tel appareil plusieurs heures 
par jour devant leur entourage. 

Enfin, dans l'hypothese ou I'orthese est egaree ou deterioree 
20 par suite de son usure, il faut proceder a de nouvelles manipula- 

tions, lesquelles presentent un caractere desagreable pour le 
patient. 

La presente invention a pour but de remedier a ces inconve- 
nients. Pour ce faire, elle propose un procede de fabrication d'une 
25 orthese nasale facile a mettre en oeuvre. L'orthese obtenue est 

etanche, legere et d ! aspect exterieur plaisant. Le patient n'est 
mis a contribution qu'une seule fois, meme dans le cas ou il est 
necessaire de realiser de multiples ortheses. 

Ce procede est caracterise en ce qu f il comprend les etapes 
30 suivantes, consistant a : 

a) realiser une empreinte en negatif du nez du patient, en lui 
faisant plonger le nez dans un produit liquide ou semi-liquide rapi- 
dement durcissable ; 

b) couler dans ladite empreinte en negatif un agent fluide et 
35 durcissable tel que du platre, ce qui permet d'obtenir apres deinou- 

lage une empreinte positive du nez ; 
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c) placer sur l'empreinte ainsi realisee une plaque thermo- 
formable et lui faire epouser la forme exterieure de l'empreinte de 
fagon a obtenir une coque thermoformee ; 

d) realiser une garniture d'etancheite a base de pate de 

5 silicone en repandant celle-ci sur la face interne de la coque ; 

e) percer dans la coque et dans la garniture d'etancheite des 
trous en regard des empreintes correspondent aux narines. 

Selon d f autres caracteristiques avantageuses mais non limita- 
tives : 

10 - la pate de silicone contient egalement un durcisseur, la 

coque etant positionnee et pressee contre l'empreinte positive 
apres qu'on ait repandu sur celle-ci ladite pate, de fagon a reali- 
ser un moulage de la garniture entre ces deux elements ; 

- le liquide rapidement durcissable est a base d'alginate, par 
15 exemple de qualite dentaire ; 

- le platre est du type a prise rapide, par exemple de qualite 
dentaire ; 

- a l'etape d), la pate a base de silicone comporte egalement 
un durcisseur, la plaque etant positionnee sur l'empreinte posi- 

20 tive, apres qu'on ait repandu la pate sur celle-ci ; 

- on positionne sur l'empreinte positive des cales de fagon a 
pouvoir controler l'epaisseur de la garniture d'etancheite ; 

- prealablement a la pose de la plaque sur l'empreinte positi- 
ve, on enduit cette derniere d'un produit favorisant le demoulage, 

25 par exemple un vernis ; 

- on colle la garniture d'etancheite a la plaque deformable. 
La presente invention concerne egalement un masque nasal pour 

patient necessitant une assistance respiratoire. Celui-ci est 
caracterise en ce qu'il comprend une orthese obtenue par le procede 

30 mentionne plus haut, des moyens permettant son maintien sur le nez 
du patient et des tubulures adaptables d'une part sur les trous de 
la coque et de la garniture d'etancheite, et d 1 autre part sur un 
dispositif d'assistance respiratoire. 

Selon une caracteristique particulierement avantageuse, les 

35 moyens de maintien consistent en un premier bandeau fixe sur 
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I'orthese et un second bandeau dedouble dans sa partie centrale de 
fagon a former deux bandes, le premier et le second bandeaux 
pouvant etre solidarises l f un a l f autre a I 1 aide de moyens de 
fixation rapide. 

Selon une autre caracteristique, les bandeaux sont formes d'un 
tissu souple et elastique. 

D'autres caracteristiques et avantages de l f invention apparai- 
tront de la description qui va suivre, faite en reference aux 
dessins annexes dans lesquels : 

- les figures 1 a 6 illustrent schematiquement les differentes 
etapes du procede de l 1 invention ; 

- la figure 7 est une vue de cote de la coque, de la garniture 
d'etancheite et de l'empreinte positive, emboitees les unes dans 
les autres ; 

- la figure 8 est une vue simplifiee en perspective, d'un 
masque nasal conforme a 1' invention. 

La premiere etape du procede de 1' invention (figure 1) 
consiste a realiser une empreinte en negatif du nez du patient a 
qui est destinee la future orthese. 

Pour ce faire, on met dans un recipient 2 un produit liquide 
- ou semi-liquide, mais ayant une bonne fluidite - rapidement 
durcissable- 11 s^git avantageusement d'un liquide a base 
d'alginate, par exemple un melange d' alginate et d f eau, dans les 
proportions deux tiers - un tiers- Le melange est homogeneise a la 
spatule. A titre d 1 exemple, on peut utiliser un alginate de qualite 
dentaire tel que celui commercialise avec la marque deposee Algino- 
plast par la Societe BAYER DENTAL sous les references ISO 1563 DIN 
13 903. Le melange d f un tel produit avec de I'eau presente la parti- 
cularite de se solidifier rapidement. 

Dans 1' ensemble de la presente description et des revendica- 
tions, on entend par 1 'expression M de qualite dentaire", un mate- 
riau normalement utilise pour la prise d'empreintes ou la realisa- 
tion de protheses dentaires. 

Des que le melange est homogeneise, on invite le patient a 
approcher son visage V du bain d 1 alginate de telle maniere que son 
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nez ses levre et machoire superieures plongent dans 1 'alginate. 
Le patient respire alors par la bouche. On aura pris le soin de 
placer prealablement dans ses narines des boules de coton 
hydrophile. 

5 Selon les propositions du melange alginate/eau, le durcis- 

sement du bain s'opere au bout de 1 a 3 minutes. Le patient peut 
alors retirer son visage et degager son nez du bain. 

On obtient ainsi, dans la masse d'alginate durcie (figure 2), 
une empreinte en negatif tout a fait fidele du nez _A du patient. 

10 La seconde etape du precede consiste alors a obtenir une em- 

preinte en positif du nez du patient. Pour cela, on coule dans 
1" empreinte en negatif obtenue auparavant, un agent fluide et 
durcissable 4, contenu dans un recipient 3 (figure 3). Cette opera- 
tion devra etre effectuee dans un delai court apres la realisation 

15 de l f empreinte en negatif, avant que la masse d 1 alginate ne se 
desagrege. 

L'agent fluide et durcissable 4 est de preference un melange 
de poudre de platre de qualite dentaire et d'eau, homogeneise a la 
spatule. Un exemple de platre particulierement adapte est celui qui 
20 porte le numero de specification 68 73, commercialise par les 

laboratoires SYBRON (Italie). II s'agit d ! un platre a prise rapide. 
Le temps de prise varie de 5 a 10 minutes, selon la temperature de 
I'eau et les proportions du melange platre/eau et la temperature 
ambiante. 

25 Lorsque le platre a fait sa prise, on recupere une empreinte 

positive £ du nez du patient. 11 s'agit d'une empreinte en relief 
parfaitement fidele, imputrescible et indeformable. 

Dans une etape suivante (figure 5), on place sur l 1 empreinte 
positive P une plaquette 5 de matiere plastique thermoformable. 

30 Cette plaque est ramollie a l'air chaud par exemple a l'aide d'un 
decapeur thermique a une temperature voisine de 55°C. L'operateur 
modele a la main la plaque 5 sur I'empreinte P_ de fagon a l'appli- 
quer exactement contre la surface de 1" empreinte, y compris au 
niveau des narines. Dans le but de faciliter le demoulage de la 
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coque thermoformee 5 1 ainsi realisee, on peut repandre sur I'em- 

preinte positive P, avant le moulage de la plaque, un vernis favori- 

sant le demoulage. 

On obtient alors une coque plastique legere dont la surface 

5 interieure est exactement complementaire du nez du patient. 

A titre d' exemple, on peut utiliser une plaque rectangulaire 
2 

de 4 a 6 cm telle que celle commercialisee par les laboratoires 
ADHESIA sous la reference Orfit's ors 120. Le vernis est par 
exemple celui connu sous 1 'appellation "Ivoclar separating Fluid 

10 100 HL M commercialise par les laboratoires HEALTH CO - France. 

L'etape suivante du precede consiste a realiser la garniture 
d'etancheite de la future orthese. Pour cela, on utilise une pate a 
base de silicone et un durcisseur, le melange de ces deux produits 
permettant d'obtenir une matiere solide, mais souple et deformable. 

15 Le produit commercialise sous la marque BAYS1LEX et les refe- 

rences ADA n° 19 type 1 par la Societe BAYER, donne d'excellents 
resultats. 

On repand le melange sur la face interne 50' de la coque 5' 
(figure 6), apres avoir fixe sur le pourtour de I'empreinte posi- 

20 tive £ une serie de cales 7 de faible epaisseur, par exemple 2 a 4 
mm. II s'agit par exemple de pastilles autocollantes. On positionne 
alors la coque 5 1 sur I'empreinte £ et on applique une pression 
manuellement. La coque 5' et I'empreinte £ jouent alors le role de 
moule et contre-moule. Durant cette operation, la pate siliconee se 

25 repartit regulierement entre les deux elements cites ci-dessus, 

selon une epaisseur reguliere et calibree correspondant a celle des 
cales. L'excedent eventuel de pate s'ecoule sur le pourtour de la 
coque. Lorsque la pate a durci, on demoule la garniture d'etanchei- 
te 6 ainsi obtenue et on enleve l'excedent de pate par decoupage. 

30 La garniture d'etancheite est ensuite collee sur la face 

interne 50' de la coque thermoformee 5' afin de faciliter la manipu- 
lation ulterieure de I 1 orthese. 

La garniture d'etancheite est ensuite collee sur la face 
interne 50' de la coque thermoformee 5' afin de faciliter la manipu- 
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lation ulterieure de l'orthese. 

Enfin, selon une derniere etape du procSdS, on perce a travers 
les parois de la coque thermoformee et de la garniture d'Stan- 
chSite, une paire des trous 51 1 , en regard des empreintes laissees 
5 par les narines du patient, par exemple a l'aide d'un outil 
emporte-piece. 

A la figure 7, on a represents l'empreinte la garniture 
d'StanchSitS 6 et la coque thermoformee 5 1 emboitSes les unes dans 
les autres. 

10 On a ainsi realise une orthese correspondant fidelement au nez 

du patient. Cette f idSlite de reproduction permet de supprimer 
pratiquement completement les problemes de fuites rencontres avec 
les ortheses deja proposees. L'orthese est d f un poids reduit, de 
l'ordre de 30 g, si bien que son port n'est pas genant pour le 

15 patient. 

De plus, lorsque 1 'orthese d ! un patient doit etre remplacee, 
il n'est pas necessaire de devoir faire intervenir le patient pour 
realiser une nouvelle orthese. II suffit de reutiliser l'empreinte 
positive P correspondant au patient, que l f on aura, bien entendu, 
20 pris soin de conserver. 

La presente invention concerne egalement un masque nasal qui 
comprend une orthese obtenue par un procede tel que celui decrit 
ci-dessus. 

Ce masque 8, represents a la figure 8, comprend une coque 5 1 
25 (et sa garniture d'etancheite non visible sur la figure), deux 

bandeaux 80 et 81, ainsi que les deux tubulures 90 d'un dispositif 

d'assistance respiratoire non represents. 

Le bandeau 80 a une forme allongee, large dans sa partie cen- 

trale 800 et plus Stroite dans ses zones d'extremitS. II est collS 
30 a la coque 5 1 au niveau de sa partie centrale 800 (prSalablement 

conformSe a cette fin). Ses extrSmites portent des SlSments 82 1 de 

fixation rapide destinSs a coopSrer avec des moyens complementaires 

82 prevus sur le deuxieme bandeau 81. 
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Ce dernier, qui a egalement une forme allongee, est evide dans 
sa partie centrale de fagon a former deux bandes sensiblement paral- 
lels 810 et 811. Ses extremities portent les seconds elements de 
fixation 82. Ces moyens de fixation sont par exemple du type de 
5 ceux formes par des tissus agrippants a boucles et crochets du 
genre connus sous la marque deposee VELCRO. 

Le bandeau 80 est destine a venir sur le visage du patient, 
les zones d'extremite portant les elements 82 1 se plagant sensible- 
ment dans la region des oreilles. Le second bandeau 81, apres avoir 
10 ete rattache au premier, est mis en place de fagon a ce que la 

bande 810 se trouve au niveau de la region superieure du crane et 
la bande 811 au niveau de la region occipitale. Le masque nasal est 
ainsi parfaitement maintenu en place. 

Les bandeaux 80 et 81 sont avantageusement formes d f un tissu 
15 souple et elastique en neoprene. 

Enfin, le masque comporte deux tubulures souples 90 dont les 
extremites ont ete fixees, par exemple par collage, dans les trous 
51 1 de la coque 5 1 et de la garniture 6, correspondant aux narines 
du patient. Ces tubulures qui se rejoignent au niveau d'un element 
20 91 en forme de Y, sont destinees a etre reliees a un dispositif 
d'assistance respiratoire non represents, de type connu. 

Le masque est destine a etre propose a la vente sous la forme 
d'un coffret contenant d'une part, dans differents recipients, de 
l'alginate, du platre, de la pate de silicone, un durcisseur, et 
25 d'autre part une plaque de matiere plastique thermoformable, les 

tubulures et les bandeaux de maintien, et eventuellement les cales 
ainsi qu'une notice d f utilisation. 
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REVENDICATIONS 

1. Procede de fabrication d'une orthese nasale pour un patient 
necessitant une assistance respiratoire, caracterise en ce qu'il 
comprend les etapes suivantes, consistant a : 

a) realiser une empreinte en negatif (N) du nez (A) du 
patient, en lui faisant plonger le nez (A) dans un produit liquide 
ou semi-liquide rapidement durcissable (1) ; 

b) couler dans ladite empreinte en negatif (N) un agent fluide 
et durcissable tel que du platre (4), ce qui permet d'obtenir apres 
demoulage une empreinte positive (P) du nez ; 

c) placer sur 1' empreinte (P) ainsi realisee, une plaque ther- 
moformable (5) et lui faire epouser la forme exterieure de 1 'em- 
preinte (P) de fagon a obtenir une coque thermoformee (5') ; 

d) realiser une garniture d'etancheite (6) a base de pate de 
silicone en repandant celle-ci sur la face interne (50 1 ) de la 
coque (5') ; 

e) percer dans la coque (5') et dans la garniture d'etancheite 
(6) des trous (51 ') en regard des empreintes correspondant aux 
narines. 

2. Procede de fabrication selon la revendication 1, caracteri- 
se en ce qu'on utilise a l'etape d), une pate de silicone melangee 
a un durcisseur, la coque (5 l ) etant positionnee et pressee contre 

1 'empreinte positive (P) apres qu'on ait repandu sur celle-ci le 
melange de fagon a realiser un moulage de la garniture (6) entre 
ces deux elements. 

3. Procede de fabrication selon les revendications 1 et 2 f 
caracterise en ce que le liquide rapidement durcissable (1) est a 
base d'alginate, par exemple de qualite dentaire. 

4. Procede de fabrication selon 1'une des revendications 2 a 
3, caracterise en ce que le platre (4) est du type a prise rapide, 
par exemple de qualite dentaire. 
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5. Procede de fabrication selon l'une des revendications 2 a 

4, caracterise par le fait qu'a Tetape d), on positionne sur l f em- 
preinte (P) des cales (7), de fagon a pouvoir controler l'epaisseur 
de ladite garniture d'etancheite lors de son moulage. 

6. Procede de fabrication selon l'une des revendications 1 a 

5, caracterise en ce que a l'etape c), prealablement a la pose de 
la coque (5 1 ) sur 1 , empreinte (P), on enduit cette derniere d ! un 
produit favorisant le demoulage, par exemple un vernis. 

7. Procede de fabrication selon l'une des revendications 1 a 

6, caracterise en ce que, en outre, on colle la garniture d'etan- 
cheite (6) a la coque (5'). 

8. Masque nasal pour patient necessitant une assistance respi- 
ratoire, caracterise en ce qu'il comprend une orthese obtenue par 
un procede conforme a I'une des revendications precedentes, des 
moyens permettant son maintien sur le nez du patient et des tubu- 
lures adaptables d ! une part sur les trous (5T) de la coque (5 1 ) et 
de la garniture d'etancheite (6), et d'autre part sur un dispositif 
d 'assistance respiratoire. 

9. Masque nasal selon la revendication 8, caracterise en ce . 
que lesdits moyens de maintien consistent en un premier bandeau 
(80) fixe a ladite orthese et un second bandeau (81) dedouble en 
son centre de fagon a former deux bandes (810, 811), le premier et 
le second bandeau pouvant etre solidarises I'un a I'autre a l'aide 
de moyens de fixation rapide (82, 82 1 ). 

10. Masque nasal selon la revendication 9, caracterise en ce 
que les bandeaux (80, 81) sont formes d'un tissu souple et 
elastique, par exemple en neoprene. 
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